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Comment appliquer la loi sur 
('information des patients en cas 
de risque nouveau identifie ? 

La loi du 4 mars 2002 a fixe de nouvelles obligations concernant 
I'information des patients, qui viennent s'ajouter au devoir 
de les informer sur les risques connus et previsibles prealablement 
a toute intervention. Elle a rendu obligatoire I'information des personnes 
en cas de nouveau risque identifie posterieurement a la realisation 
d'un acte, risques inconnus et imprevisibles au moment de la decision 
medicale. Comment et avec quelles consequences? 


Michel Setbon * 


L a loi du 4 mars 2002 dans son chapitre l er « Information 
des usagers du systeme de sante et expression de leur 
volonte » ouvre un nouveau droit correle a de nouvelles 
obligations pour les professionnels de sante. Ce nouveau 
droit marque, a travers une volonte de transparence, un 
changement profond. Jusqu’ici, Fobligation d ’information 
des usagers s’etait etendue du diagnostic et du pronostic 
aux risques qu’implique tout traitement, investigation ou 
action preventive. Ce faisant, la logique qui presidait res- 
tait strictement individuelle, propre a la relation medecin- 
patient et soucieuse d’un partage de la connaissance 
disponible entre les deux acteurs au sein d’une relation 


singuliere. L’objectif de I’information etait d’eclairer les 
choix des patients et de leur permettre de prendre leurs 
decisions a la lumiere de leur etat de sante et des bene- 
fices/ risques connus lies a l’intervention. 

La loi du 4 mars 2002 intro duit un nouveau droit a Fin- 
formation, d’une nature sensiblement differente. L’article 
L. 1111-2 enonce que: « Lorsque, posterieurement a I execu- 
tion des investigations ', traitements ou actions de prevention, 
des risques nouveaux sont identifies , lapersonne concemee doit 
en etre informee , sauf en cas d’impossibilite de la retrouver. » 
Dans son article L. 1413-13, la loi precise que « Fautorite 
administrative peut mettre en demeure les professionnels, 
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organismes et etablissements qui ont effectue ces investigations , 
traitements ou action de prevention de proceder a Finformation 
despersonnes concemees , sil apparaitque cette information n ’a 
pas ete delivree conformement a FarticleL. 1111-2 ». 

En passant des risques previsibles (connus et averes) 
aux nouveaux risques identifies posterieurement, done 
imprevus et inconnus au moment de la decision medicale, 
revolution ne marque pas simplement une extension du 
champ de Finformation, mais un changement de logique, 
de methodes et de pratiques. L’objet de cet article est de 
rendre compte des questions soulevees par ce change- 
ment et des consequences pratiques qu’entramerait Im- 
plication de cet article. Quatre chapitres exposeront suc- 
cessivement: 1. la presentation de la problematique 
ouverte par le concept de « risque nouveau identifie » au 
centre de Farticle de loi; 2. les situations de nature diffe- 
rente que recouvre le terme de « risque nouveau » selon 
les cas ; 3. les voies de qualification retrospective d’un eve- 
nement en « risque nouveau » ; 4. la question de l’informa- 
tion des personnes concemees, entre obligation legale et 
gestion des risques. 

PROBLEMATIQUE OUVERTE PAR LE CONCEPT 
DE RISQUE NOUVEAU IDENTIFIE 


Ce qui est cible par Farticle L. 1111-2 nest ni abstrait ni 
rare. Des patients ayant regu des soins, investigations ou 
actions de prevention peuvent avoir ete exposes a des 
evenements susceptibles de menacer ou d’alterer leur 
sante sans en avoir conscience et sans que les profession- 
nels de sante puissent les envisager au moment de Facte. 
Ces evenements sont posterieurement qualifies de risque 
nouveau. II peut s’agir de la defaillance d’un dispositif 
medical ou d’un test diagnostique, d’une erreur de traite- 
ment, de produits defectueux ou contamines, d’effets 
indesirables decouverts a l’usage d’un medicament, de la 
diffusion d’un agent infectieux au cours de pratiques ope- 
ratoires, etc. Les situations sont tres variees et recouvrent 
des causalites differentes comme la faute, l’erreur medi- 
cale, le defaut de qualite, l’alea, la publication de nouvelles 
connaissances. 

La genese de cette disposition parait liee a l’emotion 
suscitee par le cas de « l’epidemie » d’infections a Mycobac- 
terium xenopi identihee en 1999 dans une clinique pari- 
sienne plusieurs mois apres les actes contaminants. Plu- 
sieurs centaines de patients avaient ete exposes a l’agent 
infectieux (par defaut de sterilisation) parmi lesquels un 
certain nombre ont ete decouverts infectes plusieurs mois 
apres et traites en consequence. Si le principe d’une infor- 
mation post-therapeutique a ete dehni par souci d’amelio- 
rer la securite des patients et la responsabilite des profes- 
sionals de sante, son application souleve plusieurs 
problemes qu’aucun texte n’est, a ce jour, venu eclairer. 
L’obscurite est attachee au terme de « risque » accole a 
celui de « nouveau ». Si l’on retient la definition acade- 


mique, un risque est le produit de la probability d’occur- 
rence d’un effet nefaste pour la sante et de la gravite des 
consequences qui lui sont associees. Si l’on prend la defini- 
tion profane, il peut s’agir d’un danger, d’une menace ou 
d’une exposition. La difference avec l’acception profane 
est, d’une part qu’il n’y a risque que lorsqu’une relation est 
identihee entre une source et un effet sanitaire nefaste, et 
d’autre part que le risque est assorti d’une frequence quan- 
tihee. La nouveaute peut etre entendue, non pas comme 
« risque emergent ou inconnu j usque-la » mais comme 
« inattendu ou anormal dans les conditions d’exercice nor- 
mal » : p. ex., decouvrir qu’un dispositif medical a fait Fob- 
jet de defauts de sterilisation et peut avoir transmis le virus 
de l’hepatite C (VHC) est un « risque nouveau » si cette 
perspective etait jusqu’ici inconnue. 

De fagon plus concrete, donner un contenu au « risque 
nouveau » exige de fournir des reponses aux 2 questions 
suivantes : 

- qui est en mesure d’identiber un risque nouveau? 

- comment et sur quelles bases un evenement peut-il etre 
qualibe de nouveau risque, etant considere que l’identih- 
cation posterieure a un acte signibe qu’il se situe chrono- 
logiquement a sa suite et qu’il laisse soupgonner une rela- 
tion de causalite? 

Une fois le risque nouveau qualibe, la question de Fin- 
formation peut etre abordee a travers la formulation sui- 
vante : par quelles voies, avec quel contenu et dans quel 
objectif une information sera-t-elle foumie aux personnes 
exposees ? 

QUI EST EN MESURE D'IDENTIFIER 
UN RISQUE NOUVEAU? 


Au depart de tout processus d’identihcation de risque nou- 
veau, il y a la decouverte d’effets sanitaires nefastes ou 
d’une source defaillante intro duisant un facteur de risque 
qui laisse soupgonner des consequences dommageables 
pour les personnes exposees. Deux modeles types d’identi- 
hcation d’un risque nouveau sont possibles, correspon- 
dant a deux situations bien differentes : d’une part, le 
mo dele medical ou clinique, d’autre part, le mo dele de 
sante publique. Ces 2 situations-modeles se distinguent 
par la procedure d’identihcation, a laquelle correspondent 
les contours du public concerne et le delai de reaction. 

Le modele medical 

L’identihcation d’un risque nouveau est ici le fait d’un 
praticien : soit le praticien qui a pratique Facte causal, soit 
un autre praticien qui en etablit la dangerosite et en prend 
conscience dans un court delai. La defaillance peut etre 
directe ou indirecte (par la pratique ou via le dispositif 
medical utilise), faisant envisager une exposition du (des) 
patient(s) limitee a son cadre local. Ce cadre peut etre la 
medecine liberale ambulatoire ou un etablissement de 
soins. La caracteristique de ce modele est que l’ensemble 
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du processus releve de la competence du praticien et que, 
quelle que soit la voie par laquelle il prend connaissance 
du « risque », il est en mesure d’en informer son (ses) 
patient(s) et de proposer si necessaire, des actions correc- 
trices ou prophylactiques. Autrement dit, le modele medi- 
cal reste individuel, rapide et sous la responsabilite du pro- 
fessionnel ou de l’etablissement de soins qui fa delivre. 

Bien que caracterisee par sa dimension locale, cette 
situation peut concerner un nombre plus ou moins 
important de personnes et peut echapper a la vigilance 
des praticiens. Le cas cite plus haut de l’epidemie d ’infec- 
tions a Mycobacterium xenopi figure la limite de ce modele 
en matiere d’information et d’action correctrice. En effet, 
lorsque la defaillance de qualite du soin passe inaper^ue 
et que ses effets sont a la fois retardes et disperses, ce 
modele apparait inapte a repondre aux exigences de l’ar- 
ticle L-l 1 1 1-2 et rend necessaire de recourir au second 
modele. 

Le modele de sante publique 

Ce modele figure une situation caracterisee par 4 traits 
principaux : Fevenement (source defaillante ou effet sani- 
taire nefaste identifie) n’est pas rapidement detecte ; ses 
effets potentiels sont decales dans le temps ; les contours 
du public expose sont incertains ; et il ne peut etre qualifie 
de risque nouveau qu’a la suite d’une expertise organisee. 
En effet, certains evenements ne sont ni accessibles a la 
conscience des medecins, ni susceptibles d’etre qualifies 
de risque nouveau, prelude a l’information des patients 
sans expertise et evaluation prealables. De plus, la nature 
serielle des actes ou a l’origine d’effet sanitaire nefaste 
implique une appro che de sante publique, sans laquelle la 
cible de l’information ne peut etre identifiee, etape 
indispensable pour apporter un benefice aux personnes 
concernees. Les etablissements de sante (hopitaux, cli- 
niques) sont les lieux particulierement concernes par ce 
type d’evenements. 

La dimension populationnelle est done centrale dans 
ce modele comme l’est la connaissance disponible et celle 



Ce qui est profondement nouveau est que ce devoir d'information, 
assorti de la possibility de mise en demeure des professionnels 
en cas de manquement constate, decoule de I'identification 
d'un « nouveau risque » posterieurement a un acte, 
identification souvent problematique et (ou) echappant 
a la conscience du praticien. Autrement dit, la norme prescrit 
un devoir d'information a propos d'evenements 
dont la qualification, posterieure a I'acte, est souvent I'objet 
d'interpretations incertaines et sans en evaluer les consequences 
operationnelles, tant pour le patient que pour la societe. 


necessaire a collecter. Or, la loi du 4 mars 2002 ne semble 
pas faire allusion a ce modele mais uniquement au prece- 
dent. Cela peut s’expliquer par le fait que le traitement de 
ces situations qui mobilisent des procedures d’expertise 
releve de dispositions deja existantes, le devoir d’informa- 
tion des patients ne faisant qu’ajouter une obligation 
connexe. Le probleme est que la nature du phenomene 
(collectif, retarde et incertain) rend l’exigence formelle 
d’information dependante des resultats de l’expertise 
decidee suite a une alerte. Non seulement l’expertise peut 
conclure a l’inexistence du risque nouveau, mais de plus, 
dans le cas contraire, l’information des patients peut par- 
fois s’averer inutile, voire nefaste dans la mesure ou ses 
benefices apparaitraient moindres que les inconvenients 
qu’elle genere. 

QUALIFICATION RETROSPECTIVE 
D'UN EVENEMENT EN RISQUE NOUVEAU 

L’identification retrospective d’un risque nouveau neces- 
site d’apporter des reponses fondees a 3 questions : 

- y a-t-il risque ? il s’agit de qualifier la nature de Fevene- 
ment identifie ; 

- si oui, quelle est son importance ? il s’agit de quantifier 
(d’estimer) le risque ; 

- qui a ete expose au facteur de risque ? il s’agit de definir 
la cible de l’information. 

Qualification du risque 

Que l’alerte soit lancee a partir de I’identification du 
facteur de risque (en regie generale la defaillance de qua- 
lite) ou a partir d’un effet sanitaire nefaste suspect, la qua- 
lification en risque exige de preciser le niveau de la 
connaissance disponible de la relation causale entre le fac- 
teur de risque (FR) et ses effets sanitaires nefastes (ESN). 
Cette relation peut etre certaine ou quasi certaine, proba- 
ble, possible ou seulement theorique. Quatre niveaux de 
connaissance sont ainsi possibles en vue de determiner le 
besoin d’information et son contenu : 

• stade la: validite etablie de la relation FR/ESN + iden- 
tification d’une exposition; 

• stade lb : validite de la relation FR/ESN probable 
+ identification d’une exposition ; 

• stade 2a: validite de la relation FR/ESN possible 
+ identification d’une exposition ; 

• stade 2b : validite de la relation FR/ESN theorique 
+ identification d’une exposition. 

Notons que si les stades 2a et 2b ne correspondent pas 
a la definition academique de risque, ils pourront nean- 
moins laisser la possibility d’une information fondee sur 
une approche de precaution. 

Quantification du risque 

Cette seconde etape vise a estimer l’augmentation du 
risque (le risque relatif) induite par Fevenement a l’origine 
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de Falerte. Seuls les cas relevant des stades la, lb et 2a 
peuvent faire Fobjet d’une estimation quantifiee, le plus 
souvent par modelisation. 

L’objectif de Festimation quantifiee est d’apprecier ss’ily 
a ou non une « augmentation significative du risque ». On 
peut done considerer que, si au terme de Festimation 
quantifiee du risque, on trouvait que son niveau n’ est pas 
significativement superieur au risque « de base », c’est-a- 
dire proche de ce qu’il aurait ete dans la population consi- 
deree en Fabsence de Fevenement exposant, on ne peut 
parler de risque nouveau. Dans la plupart des cas, cette 
phase d’estimation est indispensable pour fonder la perti- 
nence d’une information, surtout quand celle-ci se double 
de recommandations d’action diagnostique ou prophylac- 
tique. Si aucune augmentation significative n’etait identi- 
fiee, une action correctrice ne devrait pas etre retenue. 

Taille du public expose 

Cette dimension et le degre de precision qui l’accom- 
pagne sont essentiels pour juger de la pertinence de Fin- 
formation et des recommandations d’action qui peuvent 
etre au coeur du message. En effet, selon Fevenement a l’o- 
rigine du risque nouveau, l’identification des personnes 
concernees (exposees) peut etre plus ou moins precise. 
L’exemple suivant permet d’en rendre compte. Certaines 
series de bronchoscopes ont ete identifiees (en 2000) 
retrospectivement comme ayant un defaut de fabrication 
avec pour consequence un defaut de qualite de leur steri- 
lisation. Les dangers identifies : presence possible de 
Mycobacterium tuberculosis , du virus de l’immunodefi- 
cience humaine (YIH), du YHC et du YHB. Comment 
determiner le nombre de personnes exposees en vue 
d’une information et d’actions correctrices eventuelles ? 
Cela depend du degre de tragabilite des actes exposants. 
En effet, l’utilisation de ces bronchoscopes defectueux 
remonte a plusieurs annees, et leur proportion represente 
1 1 % de l’ensemble des bronchoscopes en service. II s’est 
avere impossible d’identifier les personnes ayant ete 
exposees par l’usage des seuls bronchoscopes defectueux. 
En consequence, Festimation de la population totale 
concernee est l’ensemble des 800 000 personnes ayant eu 
une bronchoscopie, alors que le nombre de personnes 
reellement exposees serait en fait proche de 100 000, mais 
ces personnes ne sont pas identifiables. 

■.'INFORMATION DES PERSONNES 
CONCERNEES 


Au prealable, il est bon de preciser que la chronologie 
decrite d’une expertise evaluant s’il y a ou non un risque 
nouveau, suivie d’une information, ne peut etre une regie 
absolue. En effet, bien des defaillances de qualite de pro- 
duits (medicaments ou produits sanguins) ou de disposi- 
tifs medicaux peuvent etre reperees, identifiees comme 
facteur de risque et donner lieu a des corrections (rappels, 


suspensions, modifications d’indications, etc.) sans passer 
par cette procedure. Ce sont des « ecarts aux normes de 
securite ou de bonnes pratiques » etablies avec d’impor- 
tantes marges de securite. Dans ce cas, la mesure de cor- 
rection (decidee par l’Agence fran^aise de securite sani- 
taire des produits de sante [Afssaps]) s’impose sans 
prejuger du risque, le premier objectif etant de mettre un 
terme a une situation jugee potentiellement dangereuse. 
Selon les cas, la diffusion d’une information peut etre 
necessaire ou jugee inutile au regard de la marge de secu- 
rite dont dispose le produit ou le dispositif medical. 

Pour tous les autres cas si, a l’issue de l’expertise, Feve- 
nement a ete qualifie de risque nouveau et son estimation 
de « significativement superieure au risque de base », Fin- 
formation des praticiens par les autorites sanitaires s’im- 
pose, ces derniers devant repercuter l’information aupres 
de leurs patients, d’autant plus qu’elle est assortie de 
recommandations d’intervention. Si la loi stipule que « la 
personne concernee doit en etre informee » (du risque nou- 
veau), ce qui signifie de fa^on individualisee, on peut s’in- 
terroger sur une telle exigence. Plusieurs conditions pous- 
seraient a lui substituer une information generale : 

- la taille de la population, p. ex. les femmes sous traite- 
ment hormonal substitutif; 

- l’incertitude sur la nature exacte de Fevenement et (ou) 
sa probability faible d’occurrence ; p. ex. la transmission 
hypothetique de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par un 
produit sanguin issu d’un pool de plasma dont Fun des 
donneurs a ete retrospectivement diagnostique comme 
atteint de la maladie ; 

- l’impossibilite de tragabilite ; si les medecins ne dispo- 
sent pas de dossier informatise et de logiciel capable de 
trier parmi leurs patients ceux qui ont ete exposes, l’infor- 
mation generalisee permettrait a ceux qui peuvent se 
reconnaitre d’agir en consequence. 

De plus, l’exigence d’une information individualisee 
des personnes concernees peut etre contournee par Fun 
des deux acteurs, le patient ou le medecin. Pour le pre- 
mier, « la volonte d’une personne d’etre tenue dans I’ignorance 
d’un diagnostic ou d’un pronostic doit etre respectee, sauf 
lorsque des tiers sont exposes a un risque de transmission » est 
une derogation prevue dans l’article L. 1111-2 qui peut 
etre evoquee. Volonte que la personne pourra exprimer, 
une fois informee de son exposition au facteur de risque 
et au cas oil il est envisage un protocole diagnostique. Le 
defaut d’observance du medecin a informer ses patients 
concernes est la seconde eventualite, soit qu’il n’estime 
pas necessaire de le faire afin de ne pas les inquieter inuti- 
lement, soit qu’il neglige de le faire. Ce faisant, il engage- 
rait sa responsabilite. L’article L. 1413-13 a prevu cette 
eventualite en faisant obligation aux autorites sanitaires 
de « mettre en demeure les professionals deproceder a Infor- 
mation ». Mais elle suppose l’existence d’un systeme d’in- 
formation capable de rendre compte des defauts d’obser- 
vance qui n’existe pas actuellement. 
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Enfin, des recommandations d’action sont envisagea- 
bles dans des cas d’evenements identifies comme risque 
nouveau, c’est-a-dire relevant des stades la et lb et esti- 
mes comme significativement superieurs au risque de 
base. Dans certains cas relevant du stade 2b, il reste possi- 
ble d’envisager de recommander des actions au titre de la 
precaution, celle-ci devant etre entendue comme ouvrant 
sur une action « proportionnee et economiquement 
acceptable ». La precaution ne devrait pas etre envisagee 
dans le cas oil l’expertise determinerait que la relation 
entre le facteur de risque et l’effet sanitaire nefaste est 
purement theorique. 

Dans tous les cas oil une recommandation d’action est 
decidee, Fobjectif est d’identifier les personnes atteintes. 
La recommandation peut etre indirecte, leur conseillant 
de consulter (le medecin se chargeant de leur proposer 
un depistage), ou directe, leur conseillant de se preter a 
une intervention a des fins diagnostiques. Un tel choix 
demande d’examiner 3 conditions en vue d’etablir un rap- 
port benefice/risque favorable : 

- disposer de tests diagnostiques suffisamment sensibles 
et specifiques ; 

- disposer d’un traitement suffisamment efficace ; 

- etablir que les risques lies au depistage et au traitement, 
estimes a l’echelle de la population concernee, soient infe- 
rieurs aux benefices esperes ; cette condition est depen- 
dante du pourcentage de personnes testees positives sur 
l’ensemble de la population concernee (plus ce rapport 
est faible, plus le rapport benefices/ risques est defavora- 
ble compte tenu des effets indesirables lies aux actes et a 
la proportion croissante des faux positifs). 

Ainsi, dans certains cas, l’information peut constituer 
Fobjectif unique et final de la demarche : incertitude ele- 
vee, absence de traitement disponible en cas de positivite, 
impossibility de retrouver les personnes, delais ecoules 
trop longs, etc. 


CONCLUSION 


L’article L. 1111-2 de la loi du 4 mars 2002 consacre de 
facon formelle et normative Fextension du champ de Fin- 
formation des malades qui s’elargit des risques connus, 
avant tout acte therapeutique, aux risques nouveaux iden- 
tifies posterieurement. Mais en laissant indefini le terme 
de « risque nouveau » tout en le reliant a « la personne 
concernee » qui doit en etre informee, Farticle de la loi ne 
prend pas en compte la nature incertaine et collective de 
Identification d’un risque, ni ses consequences. Un tel 
flou revele l’ambigmte des objectifs de la loi, tout en 
ouvrant un champ potentiel de contentieux. 

La question centrale que souleve l’application de Farti- 
cle L. 1111-2 est celle des fondements et des fmalites de 
l’information post- therapeutique. Si tout evenement est 
considere comme risque nouveau, aussi incertain dans sa 
nature que reduit ou inconnu dans sa taille, les alertes ris- 
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La loi du 4 mars 2002 instaure un nouveau droit des patients 
en matiere d'information qui implique de nouvelles obligations 
aux professionnels de sante lorsqu'un « nouveau risque » est 
identifie posterieurement a un acte. 

La multiplicity des situations que recouvre le terme 
de « nouveau risque » ainsi que la complexity qui s'attache 
a certaines d'entre elles rendent necessaire une prise 
de conscience par les professionnels de ce qui releve 
de leur vigilance et de leur responsabilite, ainsi que de ce qui 
correspond a leur role de relais informationnel des autorites 
de sante. 

En termes de pratique quotidienne, I'identification 
retrospective d'un « nouveau risque » qui peut etre soit le fait 
du praticien ou qui decoulerait d'une expertise organisee 
par les autorites sanitaires, met au centre de la responsabilite 
des professionnels de sante leur capacity a identifier 
les personnes concernees. La tragabilite systematique 
(informatisee) des actes et des prescriptions va devenir 
une des conditions du respect de la loi. 

Le devoir general d'information, limite par la seule exception 
« d'impossibilite de retrouver les personnes concernees », 
peut etre Fobjectif final ou le moyen pour rendre possible 
une intervention correctrice. Dans ce dernier cas, la volonte 
d'une personne « de ne pas savoir » peut s'entendre 
comme un refus de savoir si son exposition s'est traduite 
par un dommage, tandis que I'inobservance par le professionnel 
de la transmission de I'information decidee par les autorites 
sanitaires met en jeu sa responsabilite. 


quent de devenir frequentes et I’information incompre- 
hensible et sans effet. L’identification d’un risque nouveau 
n’est pas une tache simple et elle doit, pour etre correcte- 
ment menee, repondre de methodes d’analyse mises en 
oeuvre selon des procedures bien codifiees. Quand faut-il 
y recourir et que faire quand le resultat est incertain ou 
quand le risque identifie est faible? Toujour s informer? 

Les fmalites visees par I’information sont la seconde 
boite noire. Soit elle peut etre la fmalite unique et ultime, 
faute de test diagnostique et (ou) de traitement, restant 
ainsi une information probabiliste et anxiogene a la fois ; 
soit elle peut n’etre qu’une etape pour rendre possible et 
justifier une action correctrice. Si le patient informe doit 
etre en dernier ressort libre de s’y preter, la responsabilite 
des autorites sanitaires est double : d’une part, assurer la 
coherence entre les connaissances mobilisees et les mesu- 
res recommandees, d’autre part veiller a ce que, sur l’en- 
semble de la population consideree comme exposee, les 
benefices d’une nouvelle intervention soient superieurs 
aux risques qu’elle ne manquera pas de generer. 
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SUMMARY How to apply the 4 th March 2002 French law, making information of patients mandatory after the 
identification of a new risk? 

The 4 th March 2002 French law, through its L. 1111-2 article, makes it mandatory to inform persons who received medical care, investigation or preventive 
intervention when a new risk is identified after the act was done. The article L. 1413-13 of the law adds that health authorities can summon responsible 
professionals if they establish a lack of information, unless it is impossible to find again exposed patients. The text relates conclusions of the working 
group set up in 2003 by the Chief Medical Officer whose mission was to identify what kind of situations fitted this new right and the conseguences, in 
terms of action, of the gualification of an event as a "new risk". The two main outcomes were to clear up the basic ambiguity concerning the term of 
"new risk" and to propose a framework defining the multiple stages by which it has to be assessed. Furthermore, the diversity of potential situations to 
be faced in connection with the possible conseguences of information raised the issue of objectives aimed by the lawmaker. Despite good intentions, 
the law as laid down appears insufficient to ensure that this new right will be always beneficial to the patients, in terms of public health. 
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RESUME Comment appliquer la loi du 4 mars 2002 sur ('information des patients en cas de risque nouveau 
identifie? 

L'article L. 1111-2 de la loi du 4 mars 2002 a rendu obligatoire I'information des personnes ayant regu des soins ou actes d'investigation ou de prevention 
lorsgu'un nouveau risgue est identifie posterieurement a leur delivrance. L'article L. 1413-13 de la loi precisant gue I'autorite administrative peut mettre 
en demeure les professionnels responsables de s'y conformer en cas de manguement constate a cette obligation. Seule I'impossibilite de retrouver les 
personnes exposees peut justifier un defaut d'information. Le texte expose les conclusions du groupe de travail mis en place en 2003 par le directeur 
general de la sante gui avait pour mission d'explorer les situations gue recouvrait ce nouveau droit, et les conseguences, en termes d'action, de la 
gualification d'un evenement en « nouveau risgue ». Les deux principaux resultats ont ete, d'une part d'eclaircir I'ambiguTte fonciere attachee au terme 
de « nouveau risgue » et, d'autre part, de proposer un cadre methodologigue definissant les etapes par lesguelles il faudrait proceder. De plus, la 
diversity des situations potentiellement concernees, en relation avec les conseguences possibles de I'information emise, a conduit a s'interroger sur les 
objectifs vises par le legislates. Malgre ses bonnes intentions, il est apparu gu'un tel enonce de la loi etait insuffisant a assurer gue ce nouveau droit 
serait toujours benefigue, en termes de sante publigue, aux patients. 
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